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(57)【要約】
　空腹時血糖に基づく２つのモードを有する基礎インスリン滴定。基礎インスリンまたは
インスリングラルギンの滴定は、患者（ユーザ）にとって簡単であるように見えるが、時
折のまたは短期間の高血糖測定値に起因して過剰滴定が観察される危険性が存在する。し
たがって、本発明の目的は、データ管理ユニット、医用デバイス、およびユーザにより安
全に過剰滴定を回避させるそれぞれの方法を提供することである。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　データ管理ユニットであって、データ記憶装置（１３０）と、プロセッサ（１４０）と
を含み、
　該データ記憶装置（１３０）は、ユーザの生理学的パラメータ、好ましくは血糖レベル
の複数の測定値、
　複数の適用される薬剤用量値、
　生理学的値の測定時間および薬剤用量値の適用時間を含む、生理学的パラメータの複数
の測定値に関するおよび薬剤用量値に関する時間情報、および
　生理学的パラメータの１つまたはそれ以上の目標範囲
を記憶するように適用され、
　該プロセッサは、
　第１のモードまたは第２のモードで後続の薬剤用量値についての示唆を決定し、ここで
、初めに、薬剤用量値決定は前記第１のモードにあり、
　後続の用量値についての示唆の決定前に、複数の測定値の時間情報を使用して、複数の
測定値が所定の時間間隔にわたりおよび／または所定数の最近の測定値にわたり１つまた
はそれ以上の目標範囲の中の対応する目標範囲の上限未満であるか否かという第１の条件
を確認し、第１の条件が真である場合には第１のモードから第２のモードに切り替えるよ
うに適用され、
　ここで、第１のモードにおいて、後続の薬剤用量値についての示唆の決定は、生理学的
パラメータの少なくとも１つの最近の測定値および少なくとも１つの最近の適用された薬
剤用量値を使用して少なくとも１つの第１の所定の算出ルールに基づいており、
　第２のモードにおいて、後続の薬剤用量値の示唆は、
　　第２の所定の算出ルールに基づいて決定され、ここで、後続の薬剤用量値についての
示唆は、最近の適用された薬剤用量値の中の少なくとも１つに基づいて上限用量値以下と
なるように決定され、または
　　最近の適用された薬剤用量値の中の少なくとも１つと比較して安定したもしくは減少
した用量を含む用量示唆を考慮する第３の所定の算出ルールに基づいて決定される、
前記データ管理ユニット。
【請求項２】
　プロセッサ（１４０）は、第２の算出ルールを実行するように適用され、初めに、生理
学的パラメータの少なくとも１つの最近の測定値および少なくとも１つの最近の適用され
た薬剤用量値を使用して少なくとも１つの第１の所定の算出ルールに基づく後続の薬剤用
量値についての示唆に関する中間結果が、決定され、次いで、該中間結果が、上限用量値
と比較され、その後、後続の薬剤用量値についての示唆が、
　中間結果が上限用量値以上である場合に、該上限用量値となるように、
　またはそうでない場合、中間結果もしくは該中間結果と第３の所定の算出ルールにより
算出された上限用量値との間の値となるように
決定される、請求項１に記載のデータ管理ユニット。
【請求項３】
　第３の算出ルールにより、後続の薬剤用量値についての示唆は、中間結果および上限用
量値の算術平均となるように算出される、請求項２に記載のデータ管理ユニット。
【請求項４】
　プロセッサ（１４０）は、好ましくはさらにユーザに関するさらなる生理学的パラメー
タおよび／またはイベントに関するさらなる情報に基づいて、少なくとも１つの第１の所
定の算出ルールにより後続の薬剤用量値についての示唆を決定するようにさらに適用され
る、請求項１～３のいずれか１項に記載のデータ管理ユニット。
【請求項５】
　プロセッサ（１４０）は、生理学的パラメータに関するデータ入力を受けるようにさら
に適用され、データ入力は、以下の生理学的パラメータ、すなわち
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　例えばユーザによるデータ管理ユニットの最終使用、前回の測定値の時間情報、もしく
は前回に決定された薬剤用量値の時間情報などの、所定の時点後の低血糖イベントの発生
または回数、
　例えばユーザによるデータ管理ユニットの最終使用、前回の測定値の時間情報、もしく
は前回に決定された薬剤用量値の時間情報などの、所定の時点後の高血糖イベントの発生
または回数
の中の少なくとも１つを含む、請求項１～４のいずれか１項に記載のデータ管理ユニット
。
【請求項６】
　請求項１～５のいずれか１項に記載のデータ管理ユニットを含む医用デバイス（１００
）。
【請求項７】
　生理学的パラメータの１つまたはそれ以上の目標範囲を含むデータ記憶装置（１３０）
およびプロセッサ（１４０）を有するデータ管理ユニットを動作させるための方法であっ
て、
　第１のモードまたは第２のモードにおいて後続の薬剤用量値についての示唆を決定する
工程であって、ここで、初めに、薬剤用量値決定は前記第１のモードにある、工程と、
　後続の用量値についての示唆の決定前に、複数の測定値の時間情報を使用して、複数の
測定値が所定の時間間隔にわたりおよび／または所定数の最近の測定値にわたり１つまた
はそれ以上の目標範囲の中の対応する目標範囲の上限未満であるか否かという第１の条件
を確認し、第１の条件が真である場合には第１のモードから第２のモードに切り替える工
程と
を含み、
　ここで、第１のモードにおいて、後続の薬剤用量値についての示唆の決定は、生理学的
パラメータの少なくとも１つの最近の測定値および少なくとも１つの最近の適用された薬
剤用量値を使用して少なくとも１つの第１の所定の算出ルールに基づいており、
　第２のモードにおいて、後続の薬剤用量値についての示唆は、
　　第２の所定の算出ルールに基づいて決定され、ここで、後続の薬剤用量値についての
示唆は、最近の適用された薬剤用量値の中の少なくとも１つに基づいて上限用量値以下と
なるように決定され、または
　　最近の適用された薬剤用量値の中の少なくとも１つと比較して安定したもしくは減少
した用量を含む用量示唆を考慮する第３の所定の算出ルールに基づいて決定される、
前記方法。
【請求項８】
　第２の算出ルールは、初めに、生理学的パラメータの少なくとも１つの最近の測定値お
よび少なくとも１つの最近の適用された薬剤用量値を使用して少なくとも１つの第１の所
定の算出ルールに基づく後続の薬剤用量値についての示唆に関する中間結果を決定し、次
いで、上限用量値と中間結果を比較し、その後、
　中間結果が上限用量値以上である場合に、該上限用量値となるような、または
　そうでない場合、中間結果もしくは該中間結果と第３の所定の算出ルールにより算出さ
れた上限用量値との間の値となるような
後続の薬剤用量値についての示唆を決定する、請求項７に記載の方法。
【請求項９】
　後続の薬剤用量値についての示唆は、好ましくはさらにユーザに関するさらなる生理学
的パラメータおよび／またはイベントに関するさらなる情報に基づいて、少なくとも１つ
の第１の所定の算出ルールにより決定される、請求項７または８に記載の方法。
【請求項１０】
　プロセッサ（１４０）は、生理学的パラメータに関するデータ入力を受け、該データ入
力は、以下の生理学的パラメータ、すなわち
　例えばユーザによるデータ管理ユニットの最終使用、前回の測定値の時間情報、もしく
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は前回に決定された薬剤用量値の時間情報などの、所定の時点後の低血糖イベントの発生
または回数、
　例えばユーザによるデータ管理ユニットの最終使用、前回の測定値の時間情報、もしく
は前回に決定された薬剤用量値の時間情報などの、所定の時点後の高血糖イベントの発生
または回数
の中の少なくとも１つを含む、請求項７～９のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１１】
　生理学的パラメータの１つまたはそれ以上の目標範囲を含むデータ記憶装置（１３０）
およびプロセッサ（１４０）を有するデータ管理ユニットを動作させるためのコンピュー
タプログラムであって、
　第１のモードまたは第２のモードにおいて後続の薬剤用量値についての示唆を決定する
ためのコードであって、ここで、初めに、薬剤用量値決定は前記第１のモードにある、コ
ードと、
　後続の用量値についての示唆の決定前に、複数の測定値の時間情報を使用して、複数の
測定値が所定の時間間隔にわたりおよび／または所定数の最近の測定値にわたり１つまた
はそれ以上の目標範囲の中の対応する目標範囲の上限未満であるか否かという第１の条件
を確認し、第１の条件が真である場合には第１のモードから第２のモードに切り替えるた
めのコードと
を含み、
　第１のモードにおいて、後続の薬剤用量値についての示唆の決定は、生理学的パラメー
タの少なくとも１つの最近の測定値および少なくとも１つの最近の適用された薬剤用量値
を使用して少なくとも１つの第１の所定の算出ルールに基づいており、
　第２のモードにおいて、後続の薬剤用量値についての示唆は、
　　第２の所定の算出ルールに基づいて決定され、ここで、後続の薬剤用量値についての
示唆は、最近の適用された薬剤用量値の中の少なくとも１つに基づいて上限用量値以下と
なるように決定され、または
　　最近の適用された薬剤用量値の中の少なくとも１つと比較して安定したもしくは減少
した用量を含む用量示唆を考慮する第３の所定の算出ルールに基づいて決定される、
前記コンピュータプログラム。
【請求項１２】
　コンピュータを用いて使用するための、内蔵されたコンピュータプログラムコードを含
むコンピュータ可読媒体を含むコンピュータプログラム製品であって、コンピュータプロ
グラムコードは、請求項１１に記載のコンピュータプログラムを含む、前記コンピュータ
プログラム製品。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、データ管理ユニット、好ましくは血糖測定器である医用デバイス、データ管
理ユニットを動作させるための方法、それぞれのコンピュータプログラム、およびコンピ
ュータプログラム製品に関する。
【背景技術】
【０００２】
　本発明の以下の説明は、主に健康障害としての糖尿病と、処方された治療の有効性を評
価するために制御されることになる生理学的パラメータとしての血糖値とに関する。しか
し、本発明は、他の健康障害に関しても、また（ａ）高血圧性心疾患における血圧、（ｂ
）心疾患および発作の危険因子を有する患者におけるコレステロールプロファイルまたは
リポタンパク質プロファイル、（ｃ）ぜんそく患者におけるピークフロー、または（ｄ）
血友病の治療を受ける患者における凝固などの他の生理学的パラメータの管理のためにも
使用される。
【０００３】
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　糖尿病は、膵臓が十分なインスリンを生成しないかまたは細胞が生成されたインスリン
に応答しないかのいずれかによりヒトが高血糖となる代謝性疾患群である。糖尿病の治療
は、高血糖を引き起こすことなく可能な限り正常（「正常血糖」）に近く血糖レベルを維
持することに重点が置かれる。通常は、これは、食事、運動、および適切な医薬品の使用
（１型糖尿病の場合にはインスリン；２型糖尿病の場合には経口薬および場合によっては
インスリン）により達成される。
【０００４】
　インスリンを用いた糖尿病管理の不可欠な要素は、処方された治療の進捗度および成功
度に関する情報を定期的に取得するための、患者自身により実施される血中グルコース濃
度の定期点検である。この理解および患者医療活動は、血糖レベルが十分に管理された患
者においては糖尿病合併症が非常にまれであり比較的軽いものとなるため、必須となる。
これに関連して、血糖レベルが、１日の間にわたり変動する点と、投与されるインスリン
の量ならびに消費される食品の量および種類、運動レベル、ならびにストレスなどの生活
様式因子とにより直接的に影響される点が、考慮されるべきである。
【０００５】
　したがって、データ管理ユニットを用いた血中糖レベルのモニタリングは、２つの目的
を果たす。一方では、このモニタリングは、現時点の血糖管理状態に関する情報を患者に
与え、他方では、測定値は、医薬品すなわち摂取されるべきインスリン量の調節が示唆さ
れるか否かを患者または医療専門家（ＨＣＰ）が決定するための情報としての役割を果た
す。
【０００６】
　これらの目標を達成するためにまたは所望の血糖管理に可能な限り近づけるために、血
糖測定（ＢＧＭ）値が、通常はＨＣＰにより処方された検査方式にしたがって、１日に１
回または複数回、データ管理ユニットまたはかかるデータ管理ユニットを含む血糖測定器
によりモニタリングされることが、一般に行われている。さらに、いくつかのデータ管理
ユニットは、例えば現時点の血糖値および摂取した炭水化物などに基づいて投与すべき薬
剤の用量または用量変更についての示唆を与える。
【０００７】
　特殊な役割を果たすものとして、いわゆる空腹時血糖測定値（ＦＧＰ）がある。空腹時
血糖測定値は、絶食の数時間（６～８時間）後に得られる。空腹時血糖測定値は、典型的
には午前中に朝食前に測定され、長時間作用性の基礎インスリンまたはインスリングラル
ギンなどの類似体の滴定量を評価するために使用されるため、インスリン治療を受ける患
者の間で最も一般的に実施されている検査である。この長時間作用性の基礎インスリンま
たはインスリングラルギンの利点は、それらがＮＰＨインスリンよりも低いピークプロフ
ァイルを有しつつ２４時間以上またはさらにそれ以上の作用期間を有する点である。した
がって、そのプロファイルは、正常な膵β細胞の基礎インスリン分泌により近似する。
【０００８】
　良好なまたは完璧な血糖管理のために、基礎インスリンまたはインスリングラルギンの
用量は、達成すべき血糖レベルにしたがって各個人について調節されなければならない。
通常は、インスリンまたはインスリングラルギンの用量は、最終的に典型的には空腹時血
糖測定（ＦＢＧ）値である特定の血糖レベルが達成されるまで、一定の時間間隔にわたっ
て初期投薬から最終投薬にかけて増加される。実際には、かかる滴定は、医療専門家（Ｈ
ＣＰ）により実施される。しかし、患者が、自身での滴定を行う権限を与えられ訓練を受
けてもよい。かかる自己滴定は、第三者支援もしくはサービスまたは何らかの中間的組合
せによる介入によって支援される。
【０００９】
　日常使用において、基礎インスリンまたはインスリングラルギンは、典型的には過少投
薬される。したがって、初期投薬と、完璧またはほぼ完璧な血糖管理を達成するための最
適投薬との間には差が残る。これは、複数のマイナスの効果を有し、より良好な滴定がそ
の解消の助けとなり得る。例えば、患者が滴定されない場合には、彼らの血糖は下がらず
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、結果として短期間でより良い感覚を得られない。さらに、長期間においては、患者のＨ
ｂＡ１ｃが高止まりし、健康が損なわれる。したがって、患者は、彼らにより治療が作用
していないと感じ、治療への関心を失うまたは治療を中断する場合がある。
【００１０】
　ほぼピークレスのプロファイルにより、基礎インスリンおよびインスリングラルギンは
、滴定が簡単となる。一方で、医師が滴定のために利用する一連のアプローチが存在する
。一般的には、これらのアプローチは、目標ＦＢＧが達成されるまでのある特定の時間間
隔内でのある特定の用量調節を示唆する。これらの各アルゴリズムは、例えば血糖値（Ｂ
Ｇ値）が最終週に７０ｍｇ／ｄｌ未満である（低血糖）の場合には用量が増加されるべき
ではないなどの特定のルールを有する。
【００１１】
　特許文献１の文献は、被検者に対する血糖管理を可能にする糖尿病管理システムについ
て説明している。この説明されるシステムは、インスリン送達ユニット、グルコースセン
サ、および制御ユニットを含む。制御ユニットは、グルコースセンサからグルコース値の
読取値を受け、将来の所定の時間におけるグルコース値を予測するアルゴリズムを実行し
、予測されたグルコース値を所定のグルコース値範囲と比較し、予測されたグルコース値
が所定のグルコース値範囲外となる場合に投与すべき修正インスリン量を決定する処理ユ
ニットを含む。また、グルコースユニットは、送達ユニットに修正量を伝達する通信ユニ
ットをさらに含む。
【００１２】
　特許文献２の文献では、血糖管理のために情報を提供するための医用デバイスが説明さ
れている。このデバイスは、データを記憶するために配置された記憶手段と、血糖値デー
タおよび安全データを受けるために配置された受領手段と、記憶手段から検索されたデー
タの修正のために第１の処理機能を実行するように、ならびに血糖値データおよび記憶手
段から検索されたデータに基づく血糖管理のために情報を提供するための第２の処理機能
を実行するために配置された処理手段と、受けた安全データを検証し受けた安全データの
検証に対応する検証データを提供するために配置された検証手段と、検証データに基づい
て第１の処理機能および第２の処理機能の中から少なくとも所定の機能の実行を制御する
ために配置された安全手段とを含む。第１の処理機能は、選択された用量調節プロファイ
ルに対してプロファイルパラメータを調節するための処理機能である。第２の処理機能は
、選択された用量調節プロファイルに少なくとも基づいてインスリン用量を段階的に適合
化し、それにより設定されるべきインスリン用量の値を決定するための処理機能である。
【００１３】
　基礎インスリンまたはインスリングラルギンの滴定は、患者（ユーザ）にとって簡単で
あるように見えるが、時折のまたは短期間の高血糖測定値に起因して過剰滴定が観察され
る危険性が存在する。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１４】
【特許文献１】ＥＰ１２８１３５１Ａ２
【特許文献２】ＷＯ２０１０／０８９３０４Ａ１
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１５】
　したがって、本発明の目的は、データ管理ユニット、医用デバイス、およびユーザによ
り安全に過剰滴定を回避させるそれぞれの方法を提供することである。
【課題を解決するための手段】
【００１６】
　上記の問題は、請求項１に記載の特徴を有するデータ管理ユニットによって解消される
。
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【００１７】
　特に、本発明のデータ管理ユニットは、
　ユーザの生理学的パラメータ、好ましくは血糖レベルの複数の測定値、
　好ましくはユーザによりそれぞれ測定または提供される、複数の適用される薬剤用量値
、
　生理学的値の測定時間および薬剤用量値の適用時間を含む、生理学的パラメータの複数
の測定値に関するおよび薬剤用量値に関する時間情報、および
　生理学的パラメータの１つまたはそれ以上の目標範囲
を記憶するように適用されたデータ記憶装置と、
　プロセッサとを含み、該プロセッサは、
　第１のモードまたは第２のモードで後続の薬剤用量値についての示唆を決定し、ここで
、初めに、薬剤用量値決定は前記第１のモードにあり、
　後続の用量値についての示唆の決定前に、複数の測定値の時間情報を使用して、複数の
測定値が所定の時間間隔にわたりおよび／または所定数の最近の測定値にわたり１つまた
はそれ以上の目標範囲の中の対応する目標範囲の上限未満であるか否かという第１の条件
を確認し、第１の条件が真である場合には第１のモードから第２のモードに切り替えるよ
うに適用され、
　ここで、第１のモードにおいて、後続の薬剤用量値についての示唆の決定は、生理学的
パラメータの少なくとも１つの最近の測定値および少なくとも１つの最近の適用された薬
剤用量値を使用して少なくとも１つの第１の所定の算出ルールに基づいており、
　第２のモードにおいて、後続の薬剤用量値の示唆は、
　第２の所定の算出ルールに基づいて決定され、ここで、後続の薬剤用量値についての示
唆は、最近の適用された薬剤用量値の中の少なくとも１つに基づいて上限用量値以下とな
るように決定され、または
　最近の適用された薬剤用量値の中の少なくとも１つと比較して安定したもしくは減少し
た用量を含む用量示唆を考慮する第３の所定の算出ルールに基づいて決定される。
【００１８】
　本発明のデータ管理ユニットは、好ましくはＦＢＧ値である血糖測定値が、第１のモー
ド（例えば示唆された用量の完全な滴定が可能となるモード）において一貫して目標内ま
たはその周辺となる、すなわち所定の時間間隔にわたり目標範囲内になる（第１の条件）
とすぐに、プロセッサが、第２のモードに進み、示唆される薬剤用量値が、いくつかの測
定値が目標外となっても、上限用量値を上回って増加されなくなるという利点をもたらす
。第２のモードでは、薬剤用量値の若干の減少が可能となる。代替的には、第２のモード
では、限度用量値は、規定されないが、第１のモードと比較した場合に、用量増加を可能
にするまたは考慮する少なくとも１つ算出ルールが、基本的にはオフに切り替えられ、し
たがって使用できなくなる。したがって、用量減少または安定的な用量を可能にするまた
は考慮する少なくとも１つ第３の算出ルール（好ましくはこれは第１のモードの少なくと
も１つの対応する算出ルールと同様であり得る）が、第２のモードにおいて適用される。
すなわち、この場合には、用量示唆を与えることができないか、または与えられる用量示
唆が最近に適用された用量値もしくは示唆された用量の一方以下となるかの、いずれかと
なる。その場合に、最近適用された用量値／示唆された用量は、最後に適用された用量値
／示唆された用量か、または所定数の最近適用された用量値／示唆された用量のもしくは
所定の時間間隔にわたる最近適用された用量値／示唆された用量の平均値である。
【００１９】
　さらに、上限用量値は、薬剤用量についての以前の示唆の示唆された用量値として、ま
たは所定数の以前に示唆された用量の平均値として、または例えば２つの単位など所定の
追加的な用量値を加えたこれらの両値の一方として規定される。さらに、上限用量値は、
第２のモードにおける後続の示唆される用量値が、実上限用量値の決定のために使用され
る薬剤用量値についての以前の示唆未満となる場合に、これに対応して第２のモードで減
少される。
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【００２０】
　第１のモードにおいて、ユーザ（患者）は、生理学的パラメータの測定値が目標範囲に
到達しそこに継続的に留まるという目的を有しつつ、少なくとも１つの第１の所定の算出
ルールを使用して示唆された薬剤用量値を調節する。その場合に、糖尿病に関して、血糖
測定値は、例えば９０ｍｇ／ｄｌ～１３０ｍｇ／ｄｌの間などである目標範囲に到達する
ように滴定される。
【００２１】
　上述のように、第１の条件では、複数の測定値の時間情報を使用して、複数の測定範囲
が、所定の時間間隔にわたりおよび／または所定数の最近の測定値にわたり１つまたはそ
れ以上の目標範囲の中の対応する目標範囲の上限未満であるか否かが確認される。これは
、最少数の測定値が、１つまたはそれ以上の目標範囲の中の対応する目標範囲の上限未満
であるか否かが確認される場合か、または所定範囲の最少数および最多数の測定値からの
最少数の測定値が、１つまたはそれ以上の目標範囲の中の対応する目標範囲の上限未満で
あるか否かが確認される場合を含み、測定値は、最大時間フレーム内で集められ、測定値
の個数は、例えば１日などの時間間隔当たりの最大量に限定され、１つまたはそれ以上の
目標範囲の中の対応する目標範囲の上限未満である。
【００２２】
　同様に、プロセッサが現時点において第２のモードにある場合には、後続の用量値につ
いての示唆の決定前に、複数の測定値の時間情報を使用して、複数の測定値が、所定の時
間間隔にわたるまたは所定数の最近の測定値にわたる１つまたはそれ以上の目標範囲の中
の対応する目標範囲の上限を上回るかまたは下限未満であるかという第２の条件が確認さ
れ、この第２の条件が真である場合には、プロセッサは、第２のモードから第１のモード
に切り替わる。
【００２３】
　本発明では、「薬剤用量値」という用語は、例えば長時間作用性インスリンの単位など
の絶対薬剤用量値を指す。したがって、この用語は、以前の薬剤用量値が考慮される場合
には、それに対応して薬剤用量変化を含む。後続の（絶対）薬剤用量値についての示唆か
らの前回の（絶対）薬剤用量値の減算により薬剤用量変化を決定することは容易である。
後続の薬剤用量値についての示唆は、次の薬剤用量値としてユーザに示唆される用量値で
ある。ユーザは、例えば注射によってなど示唆された用量を適用してもよくまたはしなく
てもよい。
【００２４】
　生理学的パラメータの複数の測定値に関するおよび薬剤用量値に関する時間情報は、生
理学的値の測定時間および／または薬剤用量値の適用時間を含み得る。それは、例えば測
定プロセスの完了またはデータ管理ユニットによる新規の測定値の受領などの、それぞれ
の測定値を結果としてもたらす測定プロセス中のある特定の時点の日時情報を含む各測定
値に関連付けられるタイムスタンプによって実現される。通常は、タイムスタンプは、測
定ユニットにより関連付けられ、それぞれの測定値と共にデータ管理ユニットに転送され
る。新規の測定値が、測定ユニットによりそれぞれのタイムスタンプに関連付けられない
場合には、タイムスタンプは、測定値の受領後にプロセッサによって割り当てられる。薬
剤用量値の時間情報は、薬剤用量値の決定の日時情報（ユーザが気づいて示唆された薬剤
用量を即座に適用した場合）または適用時間としてそれぞれの薬剤用量に関してユーザに
より提供される日時を含む時間情報を含むタイムスタンプであってもよい。
【００２５】
　好ましい一実施形態では、生理学的パラメータの測定値は、特にＦＢＧ値を含む。
【００２６】
　好ましい一実施形態では、プロセッサは、第２の算出ルールを実行するように適用され
、初めに、生理学的パラメータの少なくとも１つの最近の測定値および少なくとも１つの
最近の適用された薬剤用量値を使用して少なくとも１つの第１の所定の算出ルールに基づ
く後続の薬剤用量値についての示唆に関する中間結果が、決定され、次いで、中間結果が



(9) JP 2017-523832 A 2017.8.24

10

20

30

40

50

、上限用量値と比較され、その後、後続の薬剤用量値についての示唆が、
　中間結果が上限用量値以上である場合に、上限用量値となるように、または
　そうでない場合、中間結果もしくは中間結果と第３の所定の算出ルールにより算出され
た上限用量値との間の値となるように
決定される。
【００２７】
　例えば、第３の算出ルールにより、後続の薬剤用量値についての示唆は、中間結果およ
び上限用量値の算術平均となるように算出される。
【００２８】
　別の実施形態では、プロセッサは、ユーザに関するさらなる生理学的パラメータおよび
／またはイベントに関するさらなる情報に基づいて、少なくとも１つの第１の所定の算出
ルールにより後続の薬剤用量値についての示唆を決定するようにさらに適用される。その
場合に、ユーザに関するイベントは、イベントタグにより表される。好ましくは、血糖測
定値についてのイベントタグは、空無イベント（タグなし）と、特に以下のイベント群、
すなわち空腹時、食前、食後、朝食前、朝食後、昼食前、昼食後、夕食前、夕食後、夜間
、および運動の中の少なくとも１つとを含む。
【００２９】
　好ましい一実施形態では、タグが、自動的に選択され、ユーザにより確定されることの
みを必要とし、したがって本発明のデータ管理ユニットは、タグ選択のための工程数を減
少させる。
【００３０】
　代替的な実施形態では、プロセッサは、「食前」または「食後」タグの一方がユーザに
より選択された後に、少なくとも１つの食事イベントまたは空腹時タグの一方のタグを自
動的に選択するように適用される。この実施形態では、データ記憶装置は、例えば「朝食
」、「昼食」、および「夕食」などの食事のタグ付選択先読み（ｔａｇｇｉｎｇ　ｐｒｅ
ｓｅｌｅｃｔｉｏｎ）のみのための時間範囲を含む。好ましくは、タグ選択のための「空
腹時」時間範囲もまた提供される。また、この実施形態は、タグ付中にユーザを支援し、
誤ったタグ付の危険性を軽減させる。
【００３１】
　生理学的パラメータに関するさらなる情報は、ユーザの食事摂取量および食事の種類か
、または心拍数であってもよい。代替的にはまたは追加的には、プロセッサは、生理学的
パラメータに関するデータ入力を受けるようにさらに適用され、データ入力は、以下の生
理学的パラメータ、すなわち
　例えばユーザによるデータ管理ユニットの最終使用、前回の測定値の時間情報、もしく
は前回に決定された薬剤用量値の時間情報などの、所定の時点後の低血糖イベントの発生
または回数、
　例えばユーザによるデータ管理ユニットの最終使用、前回の測定値の時間情報、もしく
は前回に決定された薬剤用量値の時間情報などの、所定の時点後の高血糖イベントの発生
または回数
の中の少なくとも１つを含む。
【００３２】
　また、上記の問題は、同一の利点を有する上記で説明したデータ管理ユニットを含む医
用デバイスによっても解消される。
【００３３】
　また、同じ理由により、上記の問題は、生理学的パラメータの１つまたはそれ以上の目
標範囲を含むデータ記憶装置およびプロセッサを有するデータ管理ユニットを動作させる
ための方法であって、
　第１のモードまたは第２のモードにおいて後続の薬剤用量値についての示唆を決定する
工程であって、ここで、初めに、薬剤用量値決定は前記第１のモードにある、工程と、
　後続の用量値についての示唆の決定前に、複数の測定値の時間情報を使用して、データ
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記憶装置に記憶された複数の測定値が所定の時間間隔にわたりおよび／または所定数の最
近の測定値にわたり１つまたはそれ以上の目標範囲の中の対応する目標範囲の上限未満で
あるか否かという第１の条件を確認し、第１の条件が真である場合には第１のモードから
第２のモードに切り替える工程と
を含み、
　ここで、第１のモードにおいて、後続の薬剤用量値についての示唆の決定は、生理学的
パラメータの少なくとも１つの最近の測定値および少なくとも１つの最近の適用された薬
剤用量値を使用して少なくとも１つの第１の所定の算出ルールに基づいており、
　第２のモードにおいて、後続の薬剤用量値についての示唆は、
　第２の所定の算出ルールに基づいて決定され、ここで、後続の薬剤用量値についての示
唆は、最近の適用された薬剤用量値の中の少なくとも１つに基づいて上限用量値以下とな
るように決定され、または
　最近の適用された薬剤用量値の中の少なくとも１つと比較して安定したもしくは減少し
た用量を含む用量示唆を考慮する第３の所定の算出ルールに基づいて決定される、方法に
よっても解決される。
【００３４】
　本発明の方法の実施形態およびそれらの利点は、データ管理ユニットに関連して既に上
記で説明された。したがって、本発明の方法の実施形態に関して、データ管理ユニットの
説明を参照とする。
【００３５】
　上述したものと同一の利点により、問題は、生理学的パラメータの１つまたはそれ以上
の目標範囲を含むデータ記憶装置およびプロセッサを有するデータ管理ユニットを動作さ
せるためのコンピュータプログラムであって、
　第１のモードまたは第２のモードにおいて後続の薬剤用量値についての示唆を決定する
ためのコードであって、ここで、初めに、薬剤用量値決定は前記第１のモードにある、コ
ードと、
　後続の用量値についての示唆の決定前に、複数の測定値の時間情報を使用して、複数の
測定値が所定の時間間隔にわたりおよび／または所定数の最近の測定値にわたり１つまた
はそれ以上の目標範囲の中の対応する目標範囲の上限未満であるか否かという第１の条件
を確認し、第１の条件が真である場合には第１のモードから第２のモードに切り替えるた
めのコードと
を含み、
　第１のモードにおいて、後続の薬剤用量値についての示唆の決定は、生理学的パラメー
タの少なくとも１つの最近の測定値および少なくとも１つの最近の適用された薬剤用量値
を使用して少なくとも１つの第１の所定の算出ルールに基づいており、
　第２のモードにおいて、後続の薬剤用量値についての示唆は、
　第２の所定の算出ルールに基づいて決定され、ここで、後続の薬剤用量値についての示
唆は、最近の適用された薬剤用量値の中の少なくとも１つに基づいて上限用量値以下とな
るように決定され、または
　最近の適用された薬剤用量値の中の少なくとも１つと比較して安定したもしくは減少し
た用量を含む用量示唆を考慮する第３の所定の算出ルールに基づいて決定される、コンピ
ュータプログラムによって、解消される。
【００３６】
　上記のコンピュータプログラムは、医用デバイスを動作させるための上記の本発明の方
法に関連して上述したような実施形態によって実現される。
【００３７】
　さらに、上記の問題は、コンピュータを用いて使用するための、内蔵されたコンピュー
タプログラムコードを含むコンピュータ可読媒体を含むコンピュータプログラム製品であ
って、コンピュータプログラムコードが上述のコンピュータプログラムを含む、コンピュ
ータプログラム製品によって解消される。
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【００３８】
　本発明の様々な態様の上述の利点および他の利点は、添付の図面の説明と共に以下の詳
細な説明を読むことにより当業者に明らかになろう。上記もしくは下記で説明されるおよ
び／または図示される全ての特徴は、特許請求の範囲またはそれらの後方参照に含まれる
ものとは無関係に、本発明の対象を本質的にもしくは任意の組合せで形成する。
【００３９】
　本明細書では、本発明の例示の実施形態が概略図を参照として説明される。
【図面の簡単な説明】
【００４０】
【図１】本発明の好ましい一実施形態による医用デバイスの斜視図である。
【図２】図１に示すような医用デバイスのブロック図（ｄｉａｇｒａｍ）である。
【図３】「ログブック」ルートにおける図１に示すような医用デバイスのディスプレイの
一例を示す図である。
【図４】図１に示すような医用デバイスのディスプレイ上に表示された場合のタグ記号の
さらなる例を示す図である。
【図５】特にそれぞれの流れ図による「ＢＧ測定」ルートにおける本発明の医用デバイス
の機能を示す図である。
【図６】「滴定」ルートにおいて本発明の医用デバイスによって実現される本発明の方法
を構成する流れ図である。
【発明を実施するための形態】
【００４１】
　以下の段落は、本発明の様々な実施形態を説明する。これらの実施形態は、もっぱら例
示を目的として、血糖レベル測定に関する医用デバイスに関連して概説される。しかし、
使用される術語および医用デバイスまたは方法に関する実施形態の説明は、本発明の原理
および案をかかる単一のデバイスまたは方法に限定するようには意図されず、他の生理学
的値に対して相応に適用される。
【００４２】
　図１は、本発明の好ましい一実施形態による医用デバイス１００の概略図であり、図２
は、本発明の好ましい一実施形態による医用デバイス１００の概略ブロック図である。好
ましくは、医用デバイス１００は、血糖測定ユニット１１０を含み、この血糖測定ユニッ
ト１１０は、血糖レベルを測定するために配置される。さらに、測定ユニット１１０は、
インターフェースと、検査ストリップを挿入するためのスロット１１２と含む。
【００４３】
　血糖測定ユニット１１０は、受領ユニット１２０に接続され、受領ユニット１２０は、
例えば血糖測定ユニット１１０から受けた血糖測定データなどをデータ記憶装置１３０（
記憶ユニットもしくは記憶手段）またはフラッシュメモリなどのメモリに送るために配置
される。代替的には、受領ユニット１２０は、記憶装置１３０から例えばグルコース値デ
ータなどの記憶されたデータを検索し、マイクロコントローラもしくはマイクロプロセッ
サおよび／またはデジタル信号プロセッサ等のプロセッサ１４０（処理ユニットまたは処
理手段）にそれを送り得る。代替的には、受領ユニット１２０は、血糖測定ユニット１１
０から受けた血糖値データをプロセッサ１４０に直接的に送る。
【００４４】
　受領ユニット１２０は、ユーザインターフェースのユーザ入力ユニット１５０にさらに
接続される。ユーザ入力ユニット１５０は、例えばキー１５１、確定キー（ＯＫボタン）
１５２、スクロールダウン用のキー１５３（下ボタン）、およびスクロールアップ用のキ
ー１５４（上ボタン）などによる医用デバイス１００のユーザからの入力を受けるために
配置される。ユーザ入力データは、ユーザ入力ユニット１５０から受領ユニット１２０に
送られ、受領ユニット１２０は、それをプロセッサ１４０にまたはデータ記憶装置１３０
のいずれかに送る。
【００４５】
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　さらに、医用デバイス１００のユーザインターフェースは、ディスプレイ１６２を有す
るディスプレイユニット１６０を含み、このディスプレイ１６２もまた、受領ユニット１
２０に接続される。好ましくは、ディスプレイユニット１６０は、受領ユニット１２０ま
たはプロセッサ１４０からディスプレイ１６２により表示されるべきデータを受ける。
【００４６】
　好ましくは、医用デバイス１００は、データを受信するおよび／またはデータを送信す
るために、例えばシリアルポートなどの有線インターフェース、ユニバーサルシリアルバ
ス（ＵＳＢ）インターフェース、ミニＵＳＢインターフェース、あるいは赤外線（例えば
ＩＲＤＡ）インターフェースおよび／またはブルートゥース（登録商標）インターフェー
ス等の無線インターフェースなどの、さらなるインターフェース１７０を追加的に含む。
インターフェース１７０は、受領ユニット１２０からデータを受けるためにおよび／また
は受領ユニット１２０にデータを送るために、好ましくは受領ユニット１２０に接続され
る。
【００４７】
　さらに、医用デバイス１００は、好ましくはクロック発生器に基づいて、ディスプレイ
１６２に表示される日時情報を提供するクロックユニット１８０を含む。さらに、クロッ
クユニット１８０は、特に関連する血糖測定値または薬剤用量値に対してタイムスタンプ
を発生させるための日時情報を提供する。
【００４８】
　上記に概説したように、医用デバイス１００は、好ましくは血糖測定ユニット１１０を
含む。血糖測定ユニット１１０は、スロット１１２に挿入された検査ストリップ上で血液
の液滴を検査することにより、例えばユーザの血液中の血糖レベルを測定するために配置
される。この測定は、例えば電気化学的方法などを利用して実施することができる。スロ
ット１１２への検査ストリップの完全な挿入が、それぞれのセンサにより検出される。測
定された血糖値は、血糖値データへと変換され、好ましくは即座にまたは要求に応じて受
領ユニット１２０に送られる。代替的には、血糖測定ユニット１１０は、赤外線診断また
は代替的な非接触測定方法によりユーザの血糖レベルを測定するために配置される。
【００４９】
　さらなる代替形態によれば（図１には図示せず）、血糖測定ユニット１１０は、医用デ
バイスのユーザの体内に植え込まれ、有線接続部または無線接続部のいずれかを介して受
領ユニット１２０にデータを送る。一実施形態では、かかる植え込まれた血糖測定ユニッ
ト１１０は、例えば連続閉ループ制御を可能にするチップなどに基づいた連続測定センサ
である。後者の場合には、医用デバイスが２つの部分を含み、一方の部分は測定ユニット
１１０を含み、他方の部分は医用デバイスの残りのユニットを含む。血糖測定ユニット１
１０は、好ましくはインターフェース１７０を介して受領ユニット１２０に血糖測定値デ
ータを送る。さらなる代替形態によれば、医用デバイスは、血糖値を測定する血糖測定ユ
ニットを含まず、外部ユニットから血糖値データを受ける。
【００５０】
　好ましくは、血糖測定値の測定は、血糖測定ユニット１１０にそれぞれの信号を送る受
領ユニット１２０によって開始される。好ましい一代替形態によれば、受領ユニット１２
０は、ユーザ入力ユニット１５０を経由して受けたユーザ入力によりまたは検査ストリッ
プを検出するスロット１１２からの信号に基づいて生成されるトリガ信号を受ける。代替
的には、トリガ信号は、クロックユニット１８０によりまたはプロセッサ１４０により自
動的に生成される。
【００５１】
　好ましくは、受領ユニット１２０は、例えば複数の機能ユニット間のデータハンドリン
グを管理するマイクロプロセッサまたはバスシステムの入力ポートおよび出力ポートなど
によって代表される。これは、例えばマイクロプロセッサまたはマイクロプロセッサに接
続された外部バスシステムにおいて実装されたアドバンストマイクロプロセッサバスアー
キテクチャ（ＡＭＢＡ）バスシステムなどのバスシステムを含む。受領ユニット１２０を
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介して、データは、要求に応じてデータ記憶装置１３０から検索され、プロセッサ１４０
に、ディスプレイユニット１６０に、またはインターフェース１７０に送られる。さらに
、受領ユニット１２０は、トリガ信号または制御信号などの制御信号を例えば血糖測定ユ
ニット１１０、ディスプレイユニット１６０、またはインターフェース１７０などに送る
。
【００５２】
　データ記憶装置１３０は、ユーザ入力ユニット１５０を介して入力されたデータ、各測
定データに関連するタイムスタンプおよび／または少なくとも１つのイベントタグと共に
血糖測定ユニット１１０から受けた複数の血糖測定データ、例えばユーザ入力ユニット１
５０を介してユーザにより提供されるかまたは投与デバイスにより測定されインターフェ
ース１７０を介して提供される複数の適用薬剤用量値、プロセッサ１４０により処理され
た複数の血糖測定値から算出されたデータ、および／またはインターフェース１７０を介
して受けたデータを記憶するために配置される。さらに、データ記憶装置は、プロセッサ
１４０により決定され、例えば確定キー１５２などを使用してユーザにより確定された薬
剤用量値などのデータを実際に適用される薬剤用量値として記憶するために配置される。
【００５３】
　さらに、データ記憶装置１３０は、プロセッサ１４０に、ディスプレイユニット１６０
に、および／またはインターフェース１７０に記憶したデータを提供するために配置され
る。好ましくは、データ記憶装置１３０は、フラッシュメモリなどの半導体メモリとして
実装される。代替的には、データ記憶装置１３０は、ハードディスクメモリまたはプロセ
ッサ１４０のオンチップメモリとして実装される。
【００５４】
　好ましくは、プロセッサ１４０は、プロセッサまたはデータを処理することが可能な任
意の他の機能ユニットである。
【００５５】
　好ましくは、ユーザ入力ユニット１５０は、１つまたはそれ以上のプッシュボタン１５
１、１５２、１５３、１５４を含むキーボードとして実装される。このキーボードは、１
つまたはそれ以上のソフトキーを含んでもよく、この場合にソフトキーの機能は、ディス
プレイ１６２上に表示される。代替的には、ユーザ入力ユニット１５０は、キーボードま
たはタッチスクリーンである。代替的には、ユーザ入力ユニット１５０は、音声入力によ
るデータの入力が可能となるように、音声入力を受けるためのマイクロフォンを含む。
【００５６】
　血糖測定の円滑化の後に、タグが、生活様式データに関する測定値と自動的に関連付け
られる。この自動選択されるタグは、上または下キー１５３、１５４を押すことにより、
例えば空腹時血糖値、食前血糖値、食後血糖値、および前述の生活様式パラメータのいず
れにも関連付けられない血糖値である測定値にそれぞれ関する空腹時タグ、食前タグ、食
後タグ、およびタグなしなどの種々のタグを上または下にスクロールすることによって変
更できる。
【００５７】
　好ましくは、ディスプレイユニット１６０は、ＬＣＤまたはＬＥＤディスプレイ１６２
を含む。好ましくは、ディスプレイは、例えば現時点において測定される血糖値がユーザ
に対する追加の指示と共に表示されるように、複数の英数字を表示する。代替的にはまた
は追加的には、ディスプレイユニット１６０は、グラフまたはアイコンなどのグラフィッ
クを表示するためのグラフィックディスプレイを備える。さらに、ディスプレイユニット
１６０のディスプレイは、タッチスクリーンを含んでもよい。
【００５８】
　好ましくは、インターフェース１７０は、ＩＲＤＡ、ブルートゥース（登録商標）、Ｇ
ＳＭ（登録商標）、ＵＭＴＳ、ＺｉｇＢｅｅ、またはＷＩ－ＦＩ等の無線インターフェー
スである。代替的には、インターフェースは、データを受信および送信するためのＵＳＢ
ポート、ミニＵＳＢポート、シリアルデータポート、パラレルデータポート等の有線イン
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ターフェースである。さらなる代替的な実施形態では、医用デバイス１００は、インター
フェース１７０を含まない。
【００５９】
　別の代替的な実施形態によれば、医用デバイス１００は、メモリカードリーダまたはメ
モリカードリーダインターフェースを含む。好ましくは、メモリカードリーダは、フラッ
シュメモリカードなどのメモリカード、または任意のタイプのＳＩＭカードから情報を読
み取るように適用される。これを目的として、メモリカードは、選択されるアルゴリズム
の中の少なくとも１つが、対応するパラメータ、血糖値履歴、および／または投与インス
リン用量等と共に記憶されるメモリを含む。したがって、医用デバイス１００が欠陥を有
する場合に、関連データは、医用デバイス１００のメモリカードリーダから容易に取り出
し、新規の医用デバイス１００に移し替えることが可能なメモリカード上に依然として記
憶される。さらに、メモリカード１００は、例えばＨＣＰなどに治療履歴に関する情報を
提供するために使用される。
【００６０】
　メモリカードがモバイル通信ネットワークに加入者識別番号を提供するＳＩＭカードで
あり、インターフェース１７０がさらにモバイル通信インターフェースである場合には、
医用デバイス１００の追加の機能が、電気通信チャンネルを介してＳＩＭカードのプロバ
イダによってロック解除される。これにより、医用デバイス１００が、ＵＭＴＳまたはＧ
ＳＭ（登録商標）などの所定のチャンネルを経由して他の電気通信デバイスと通信可能と
なる。ＳＩＭカードに記憶されたＩＭＳＩとも呼ばれる国際移動体加入者識別番号により
、医用デバイス１００は、ネットワーク内で自体を識別し、したがってネットワークを介
してアドレス指定できる。かかる場合には、医用デバイス１００は、例えば電話番号に結
び付けてモバイル通信ユニットをアドレス指定することなどによって、インターフェース
ユニット１７０を介して容易に確認し、遠隔制御し、更新し、モニタリングすることがで
きる等となる。
【００６１】
　さらに、医用デバイス１００は、ＳＭＳ、Ｅメール、またはモバイルインターネット接
続を介してデータを送信することが可能である。さらに、これにより緊急時に医用デバイ
ス１００の位置特定をすることが可能となる。
【００６２】
　血糖測定ユニット１１０が例えば植え込まれたセンサである場合には、インスリンポン
プまたは他の薬剤用のポンプと共に自動送達システムを形成する用量送達ユニットが、さ
らに用意される。この送達システムは、適用される薬剤用量を決定し、インターフェース
１７０を介してデータ記憶装置１３０にそれぞれの適用タイムスタンプと共に用量を提供
してもよい。
【００６３】
　図５に示すように、医用デバイス１００のプロセッサ１４０は、複数のプロセス工程を
実施することが可能である。一実施形態によれば、例えば、キー１５１、１５２、１５３
、もしくは１５４、好ましくは所定時間に対する確定キー１５２を押すことによりオンに
切り替えた後か、またはスロット１１２内に検査ストリップを検出した後に、医用デバイ
ス１００は、医用デバイス１００の機能構成要素を初期化するための初期化工程３１０を
実施する。この後に、好ましくは「ＢＧ測定」、「ログブック」、［設定」、および／ま
たは「滴定」などの動作ルートである、医用デバイス１００において実施される種々の動
作ルートが、ディスプレイ工程３２０において表示される。
【００６４】
　工程３３０では、ユーザは、例えば上または下にスクロールするためのキー１５３、１
５４などによりユーザ入力ユニット１５０を介して表示された動作ルートの中の１つを選
択し、確定キー１５２を使用してルートの選択を確定する。代替的には、例えば「投薬ヘ
ルパー（ｄｏｓｅ　ｈｅｌｐｅ）キー」とも呼ばれる「滴定」ルート用のキーなど、動作
ルートの中の１つまたはそれ以上に対する個別のキーが設けられてもよい。
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【００６５】
　工程３４０で、選択された動作ルートが実行される。一例としては、ルート「ＢＧ測定
」が、血糖測定を実行するために選択される。このルートの実行時に、ユーザ／ユーザは
、血液試料を検査ストリップに供給することを要求される。
【００６６】
　「ログブック」ルートでは、以前の測定値および統計結果の履歴が算出および表示され
る。「設定」ルートは、例えば複数のプリセットイベントに対するタグ付選択先読みのた
めの時間範囲などの医用デバイス１００のいくつかのパラメータのユーザによる規定およ
び決定を可能にする。「滴定」ルートでは、用量示唆が、第１のモードまたは第２のモー
ドにおいて基礎インスリンまたは類似体に対して医用デバイス１００により与えられる。
【００６７】
　ルート「ＢＧ測定」の選択後に、工程３５０で、血液液滴が、医用デバイス１００のス
ロット１１２に挿入される検査ストリップの検査部分に配置される。
【００６８】
　代替的な動作プロセスによれば、ある特定の動作ルートが事前選択される場合に、工程
３１０～３４０が省略される。この場合には、初期化後に、ユーザにより事前選択される
か、または例えばスロット１１２への検査ストリップの完全な挿入の検出などのある特定
のイベントにしたがって自動的に選択される事前選択された動作ルートのとき、動作プロ
セスは、続く工程３５０に進み、ユーザに血液液滴の配置を要求する。
【００６９】
　次いで、工程３６０で、測定ユニット１１０は、例えば電気化学的方法または光学的方
法によって、血糖値を決定し、ディスプレイ１６２にそれぞれの新規の測定値を表示する
。
【００７０】
　次いで工程３７０で、クロックユニット１８０は、日時情報を含む現時点の測定のタイ
ムスタンプを生成する。タイムスタンプもまた、ディスプレイ１６２に表示され、現時点
の血糖測定値および関連タイムスタンプが共に、受領ユニット１２０によりデータ記憶装
置１３０に転送される。
【００７１】
　次の工程３８０において、ユーザは、食前タグの場合には図４ｂ）に示すように完全な
リンゴによって表され、食後タグの場合には図４ｃ）に示すように齧られたリンゴによっ
て表されるイベントタグ「食前」および「食後」の一方を選択し、タグを確定する。次い
で、プロセッサ１４０は、好ましくはユーザによるさらなる確定を伴わずに、タイムスタ
ンプの時間情報にしたがって食事時間に関する上記の時間範囲にしたがった関連する食事
を自動的に選択してもよい。例えば、プロセッサは、現時点のタイムスタンプが午後７：
３５である場合には、「夕食」を選択する。したがって、タグは、情報「食前」または「
食後」および「夕食」を含み、複合タグを形成し、この複合タグは、次いでプロセッサ１
４０により始動されるデータ記憶装置１３０に記憶される。
【００７２】
　確定が必要であることを示すために、ディスプレイ１６２に表示されるタグ記号１６８
が明滅／点滅する。次いで、ユーザは、例えば確定キー１５２を押すことなどにより空腹
時タグを確定してもよい。代替的には、ユーザは、上および下キー１５３、１５４を使用
して食前タグ、食後タグ、またはタグなし（空無）にタグを変更してもよい。正確なタグ
が選択されると、ユーザは、確定キー１５２を押すことによりタグを確定する。確定キー
１５２によりタグを確定することによって、表示されたタグ記号の点滅が停止し、タグ記
号が明滅することなく継続的に表示される。この状態において、上／下キー１５３、１５
４を押してもタグは変化しない。次いで、プロセッサ１４０は、受領ユニット１２０を介
してデータ記憶装置１３０に最近の測定値に関連付けられた確定済みタグの記憶を開始さ
せる。
【００７３】
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　次のオプションの工程３９０では、現時点の測定値に対するコメントが、上および下キ
ー１５３、１５４を使用してユーザにより選択される。次いで、コメントは確定キー１５
２を用いて確定され、次いで、選択されたコメントはやはり現時点の測定値に関連付けら
れてデータ記憶装置１３０に記憶される。
【００７４】
　代替的にはまたは追加的には、ユーザは、工程３９０で、医用デバイス１００の最終測
定または最終使用以来、低血糖イベント（低症状）が生じたか否かを尋ねられ、答えがは
いである場合には、何回および／または高血糖イベント（高状態）が生じたか否かを尋ね
られ、答えがはいである場合には、何回かを尋ねられる。代替的にはまたは追加的には、
ユーザは、例えば医用デバイスの最終使用または最後（前回）の測定値のタイムスタンプ
などの所定の時点の後に、注入された薬剤用量値に関する情報を提供しなければならず、
好ましくは、注入された薬剤用量値は、滴定方法により最後（前回）に示唆された投薬の
用量として自動的に選択される。
【００７５】
　医用デバイス１００が「ＢＧ測定」ルートにある場合に、デバイスは、例えば新たな動
作がないまま１２０秒が経過した後に自動的にスリープ状態（工程４００）に切り替わり
得る。デバイスが、新規の測定値を報告した場合には、デバイスは、例えばユーザ干渉の
ないまま６０秒が経過した後に自動的にスリープ状態に切り替わる。
【００７６】
　上記で説明したように、医用デバイス１００は、「ログブック」ルートと呼ばれる少な
くとも１つのメモリ点検モードを実現する。「ログブック」ルートは、ユーザが例えば確
定ボタン１５２などを押すことにより医用デバイス１００を起動すると、開始される。次
いで、図３に示すような表示が測定値を伴って示される。ここで、ユーザは、ディスプレ
イの左下の「ブック」記号１６５から、自身が「ログブック」ルートにエントリしたこと
を認識する。
【００７７】
　「ログブック」ルートでは、測定値は、好ましくはエントリがデバイスに入力された順
序で、または代替的には測定値に割り当てられた日時にしたがって表示される。特に最新
の血糖測定値が、「ログブック」ルートへのエントリ時に示される。上および下キー１５
３、１５４を押すと、ユーザは、記録をスクロールすることができ、例えば下キー１５３
を押すことにより、ユーザは、時間的に逆方向スクロールすることができ、上キー１５４
を押すことにより、時間的に順方向にスクロールする。
【００７８】
「ログブック」ルートにおいて、ディスプレイ１６２は、血糖測定値１６６を画面中央に
最大サイズの数字としてさらに示す。測定値１６６の上方に、日時を含む関連付けられる
タイムスタンプ１６７が表示される。右側には、関連付けられるタグが、記号１６８とし
て示され、この記号は、例えば関連付けられるものが空腹時タグの場合には図３に示すよ
うに線引き削除された中身が空のリンゴを示し、関連付けられるものが食前タグの場合に
は図４ｂ）に示すように完全なリンゴを示し、関連付けられるタグが食後タグの場合には
図４ｃ）に示すように齧られたリンゴを示し、関連付けられるタグがない場合には図４ａ
）に示すように線引き削除された円を示す。さらに、ディスプレイ１６２の右下隅に、血
糖値の測定単位が示される。
【００７９】
　「滴定」または「投薬ヘルパー」ルートでは、ユーザは、第１のモード（完全滴定）ま
たは第２のモード（部分滴定）において所定条件のいくつかが満たされると、好ましくは
基礎インスリンまたは類似体について投薬示唆を与えられる。このルートで使用される方
法は、少なくとも最新の空腹時グルコース値と、高状態および低状態の数および／または
以前の投薬などの他の情報とに基づく。「滴定」ルートにおいてプロセッサ１４０により
実行されるプロセス工程が、図６に示される。
【００８０】
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　初めに、工程４１０で、ユーザは、動作メニュー中で上および下キー１５３、１５４を
用いてスクロールすることにより「滴定」ルートを選択し、確定キー１５２を押すことに
よりこのルートを確定する。
【００８１】
　このルートの次の工程４２０で、ユーザは、空腹時タグでタグ付けされた１日以内に２
つの空腹時測定値が存在する場合に、いずれの空腹時血糖測定値を滴定アルゴリズムに対
して使用すべきかを尋ねられる。さらにこの工程では、以下のような追加データが、必要
な場合またはまだ認識されていない場合に、ユーザから要求される。
・例えばユーザによるデータ管理ユニットの最終使用、前回の測定値の時間情報、もしく
は前回に決定された薬剤用量値の時間情報などの、所定の時点後の低血糖イベントの発生
または回数、
・例えばユーザによるデータ管理ユニットの最終使用、前回の測定値の時間情報、もしく
は前回に決定された薬剤用量値の時間情報などの、所定の時点後の高血糖イベントの発生
または回数、および／または
・例えば医用デバイスの最終使用もしくは最後（前回）の測定値のタイムスタンプなどの
、ある特定の時点において注入された薬剤用量値。ここで、好ましくは、注入される薬剤
用量は、最後（前回）に示唆された投薬の用量として自動的に選択される。
【００８２】
　さらに、工程４２０で、現在時間が最終既知投薬から所定の時間間隔内にあるか否か、
または最終投薬が現在時間から所定の時間間隔未満の時間で、好ましくは１８時間未満の
時間で開始されたか否かが確認される。この場合に、続くプロセス工程は省略され、ディ
スプレイユニット１６０の表示は、投薬ヘルパーが最終インスリン投薬に近すぎるため使
用できないというメッセージを示してもよいか、または投薬ヘルパーは、最終投薬の時間
に関する別の質問を尋ね得る。この実施形態では、投薬ヘルパー機能は、用量投与に時間
的に近い場合にのみ使用される。
【００８３】
　別の実施形態では、用量投与のために、１日の中のある特定の時間または時間範囲が予
め定められる。例えば、通常投薬時間が午後７時となり、通常投薬時間範囲が午後４時～
午後１０時の間となり得る。この場合には、現在時間が午後４時～午後１０時の間である
か否かに関する別の確認が、工程４２０の間に実施される。現在時間がこの範囲外である
場合には、再び工程４２０が省略され、ディスプレイユニット１６０の表示は、投薬ヘル
パーが通常投薬時にのみ作動可能となるため使用不可能であるというメッセージを示す。
【００８４】
　次に、工程４３０で、プロセッサは、実モードが第１のモードであるか否かを確認し、
薬剤用量値は、例えば第１のモードでは０である第１のモードフラッグなどを使用して完
全に調節される。図６のプロセスの第１の実行の間に、第１のモードフラッグは、第１の
モードを示すゼロに設定される。
【００８５】
　その後、工程４４０で、実モードが第１のモードである場合には、所定の時間間隔にわ
たるおよび／または所定数の最近の測定値にわたるＦＢＧ値（例えば直近の３０日間、直
近の３０日以内の最少で１５個のＦＢＧ値など）が、目標範囲内にあるか否かという第１
の条件が確認される。これに該当する（はいである）場合には、工程４５０で、プロセッ
サは、ＦＢＧ値が安定化された様子である場合に、０から「滴定」ルートが現在第２のモ
ードにあることを示す１へと第１のモードフラッグを変更する。さらに、実薬剤用量値（
直近で適用されたもの）が、上限用量値として選択される。代替的には、上限用量値は、
例えば直近５日間または直近３０日間に適用された薬剤用量値の算術平均として決定され
る。次いで、プロセスは工程４３０に続く。
【００８６】
　工程４４０の第１の条件が「いいえ」で返答される場合には、プロセッサ１４０により
実行されるプロセスが、第１のモードで継続され、工程４６０で少なくとも１つの所定の
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算出ルールを利用して、実薬剤用量値が変更されなければならないか否かを決定し、後続
の薬剤用量値に関する示唆を、または薬剤用量が変更されなくてもよいという情報を、ま
たは例えばさらなる情報（例えばより最近のＦＢＧ値もしくは以前の薬剤用量値およびそ
れらの時間情報など）が必要となるため後続の薬剤用量値についての示唆が決定できない
という情報をユーザに与える。
【００８７】
　好ましくは、この用量示唆は、以前の空腹時ＦＢＧ値および／または他の測定された血
糖値、以前に投与されたインスリン用量、および低血糖症状もしくは低血糖血などの他の
生活様式情報に基づいてプロセッサ１４０によって決定される。さらに、運動情報、栄養
成分表、および追加的な速効性インスリン用量ならびにストレス情報を考慮することがで
きる。特に、単一のＦＢＧ値または例えば５日の期間の中の少なくとも３日の平均ＦＢＧ
値が、特定のユーザについて以前に規定された目標血糖範囲内であるか否かが決定される
。単一または平均のＦＢＧ値が目標範囲を上回る場合には、通常は用量増加が示唆され、
単一または平均のＦＢＧ値が目標範囲未満である場合には、用量減少が示唆される。
【００８８】
　例えば、以下の算出ルールが、第１のモードで使用され、目標範囲は、例えば９０ｍｇ
／ｄｌ（下限）～１３０ｍｇ／ｄｌ（上限）となる。直近Ａ日についてのＦＢＧ中間値（
少なくともＢ　ＦＢＧ値の最小値が必須）が、所定のＦＢＧ目標範囲上限を上回る場合に
は、Ｙ日ごとにＸ単位だけ薬剤（長時間作用性インスリン）用量値を増加させる（例えば
Ａ＝５、Ｂ＝３、Ｘ＝２、Ｙ＝３）。さらに、直近Ｄ日についての少なくともＣ　ＦＢＧ
値が、ＦＢＧ目標下限未満である場合には、前回用量のＺ１単位またはＺ２％だけさらに
薬剤用量値を減少させる（例えばＣ＝２、Ｄ＝３、Ｚ１＝２、Ｚ２＝５）。７０ｍｇ／ｄ
ｌ未満の低血糖測定値または低状態症状が存在する場合には、前回用量のＥ単位またはＦ
％だけさらに薬剤用量値を減少させる（例えばＥ＝４、Ｆ＝１０）。
【００８９】
　工程４６０におけるディスプレイユニット１６０の画面は、ユーザが示唆された用量を
即座に投与した場合に、示唆されたインスリン用量を確定し保存することができることを
示してもよい。この場合に、示唆され投与された用量は、記憶装置ユニット１３０に保存
される。代替的には、ユーザは、示唆された用量を変更し、投与後にそれを保存してもよ
い。
【００９０】
　工程４３０で、第１のモードフラッグが０ではなく１である場合には、プロセスは第２
のモードにあり、薬剤用量値は、部分的にのみ適用され、工程４７０に続き、後続の薬剤
用量値の示唆が、少なくとも１つの第２の所定の算出ルールに基づいて決定される。そこ
で、例えば、直近Ａ日についてのＦＢＧ平均値（少なくともＢ　ＦＢＧ値の最小値が必須
）が、所定のＦＢＧ目標範囲上限を上回る場合には、後続の薬剤用量値についての示唆に
関する中間結果が、Ｙ日ごとにＸ単位だけ薬剤用量値を増加させた前回薬剤用量値によっ
て決定される（例えばＡ＝３０、Ｂ＝１５、Ｘ＝２、Ｙ＝１５）。中間結果が上限用量値
よりも高い場合には、前回薬剤用量値は変更されず、そのため後続の薬剤用量値について
の示唆は、前回用量値と同一となる。中間結果が用量上限値以下である場合には、後続の
薬剤用量値についての示唆は、中間結果として決定される。代替的には、前回薬剤用量値
がＹ日ごとにＸ単位だけ薬剤用量値を増加されることを決定するルールは、第２のモード
では、用量の増加が示唆されないように使用されない。
【００９１】
　さらに、直近Ｄ日についての少なくともＣ　ＦＢＧ値が、ＦＢＧ目標下限未満である場
合には、中間結果は、前回薬剤用量値のＺ１単位またはＺ２％だけさらに減少された前回
薬剤用量値として決定される（例えばＣ＝７、Ｄ＝２０、Ｚ１＝２、Ｚ２＝５）。後続の
薬剤用量値についての示唆は、中間結果または用量上限値および中間結果の算術平均とし
て決定される。
【００９２】
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　次いで、後続の薬剤用量値についての算出された示唆が、ディスプレイ１６２に表示さ
れる。提案されるインスリン用量は、ユーザが示唆用量を即座に投与した場合に、確定お
よび保存される。この場合に、示唆され投与された用量は、記憶装置ユニット１３０に保
存される。代替的には、ユーザは、示唆された用量を変更し、投与後にそれを保存しても
よい。
【００９３】
　医用デバイス１００が「滴定」ルートにある場合には、デバイスは、例えば新たな動作
がないまま１２０秒が経過した後に自動的にスリープ状態に切り替わり得る。
【００９４】
　最後に、デバイス１００は、２パーツデバイスとして実現できる点を指摘しておく。こ
の場合に、データ記憶装置１３０、受領ユニット１２０、プロセッサ１４０、ユーザ入力
ユニット１５０、ディスプレイユニット１６０、インターフェースユニット１７０、およ
びクロックユニット１８０は、スマートフォンまたは測定ユニット１１０とは別個の別の
コンピュータなどのデバイスにおいて実現される。本発明の方法は、デバイスのハードウ
ェア上においてソフトウェアプログラム（アプリケーションまたは「ａｐｐ」）として実
行される。この場合には、キー１５１、１５２、１５３、および１５４は、タッチスクリ
ーンのディスプレイ上にボタンフィールドとして実現される。

【図１】 【図２】
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